ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Tylan G 100 Premix 100 g/kg premiks do sporzadzania paszy leczniczej dla $win

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Tylozyna 100 g/kg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Premiks do sporzadzania paszy lecznicze;j.
Sypki granulat o jasnej zotto-bragzowej barwie.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Swinia.

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegélnych docelowych gatunkow zwierzat

Metafilaktyka i leczenie enzootycznego zapalenia ptuc wywotywanego przez Pasteurella multocida i
Mycoplasma hyopneumoniae.

Leczenie i metafilaktyka rozrostowego zapalenia jelit (adenomatozy) wywotywanego przez Lawsonia
intracellularis.

Przed podaniem produktu nalezy potwierdzi¢ wystepowanie choroby w stadzie.
4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci na tylozyng, inne makrolidy lub dowolng substancje
pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Spozycie paszy moze by¢ zmienione wskutek choroby. Jesli spozycie paszy leczniczej jest
niewystarczajace, nalezy zastosowac leczenie pozajelitowe.

4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce stosowania u zwierzat

Stosowanie produktu powinno by¢ oparte na wynikach badania lekowrazliwosci i uwzglgdniac
oficjalne i lokalne zasady antybiotykoterapii.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom
Tylozyna moze wywota¢ podraznienie. Makrolidy, w tym tylozyna, mogg tez powodowac
nadwrazliwo$¢ (alergi¢) w nastepstwie iniekcji, inhalacji, spozycia lub kontaktu ze skorg lub oczami.
Nadwrazliwos¢ na tylozyng moze by¢ przyczyna reakcji krzyzowej z innymi makrolidami i na odwro6t.
Zdarzaja si¢ niekiedy powazne reakcje alergiczne na substancje tego typu, wigc nalezy unikaé
bezposredniego kontaktu z nimi.

W celu uniknigcia ekspozycji, przy przygotowywaniu paszy leczniczej nalezy nosi¢ kombinezon,
okulary ochronne, nieprzepuszczalne rgkawice oraz respirator z jednorazowa potmaska. Podczas



stosowania tego produktu nie je$¢, nie pi¢, ani nie pali¢ tytoniu. My¢ rece po uzyciu.

W przypadku omytkowego spozycia, natychmiast przeptukac usta wodg i zasiggna¢ porady lekarza. W
przypadku omytkowego kontaktu ze skora, przemy¢ doktadnie wodg z mydtem. W przypadku
omytkowego kontaktu z oczami, natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscig czystej, biezacej wody.
Osoby uczulone na jakikolwiek sktadnik produktu nie powinny go podawac.

Jesli po ekspozycji pojawia si¢ objawy, takie jak wysypka skorna, nalezy zasiegng¢ porady lekarza i
pokaza¢ mu to ostrzezenie. Opuchlizna na twarzy, ustach i wokot oczu oraz trudnosci z oddychaniem
to objawy, ktore wymagaja pilnej interwencji lekarza.

4.6 Dzialania niepozgdane (czestotliwos¢ i stopien nasilenia)

W bardzo rzadkich przypadkach przejsciowe rozluznienie katu oraz zaczerwienienie okolicy odbytu
moze by¢ obserwowane w pierwszych dniach leczenia.

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji..

Badania ptodnosci przeprowadzone u $win wykazaty, ze tylozyna nie wptywa negatywnie na ptodnos¢
oraz moze dodatnio wpltywaé na przezywalno$¢ §win oraz na zwigkszenie masy odsadzeniowe;.

W badaniach ptodnosci, badaniach wielopokoleniowych i teratogennych przeprowadzonych na
gryzoniach nie obserwowano dziatan niepozadanych tylozyny.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane

4.9 Dawkowanie i droga podawania

1. Metafilaktyka i leczenie enzootycznego zapalenia pluc:
- 100 g czynnej tylozyny (1 kg Tylanu G 100) na ton¢ paszy pelnoporcjowej przez 21 dni.

2. Leczenie i metafilaktyka rozrostoweqo zapalenia jelit (adenomatozy):
- 100 g czynnej tylozyny (1 kg Tylanu G 100) na tone paszy petnoporcjowej przez 21 dni.

Instukcja mieszania

Przed podaniem, Tylan G 100 nalezy doktadnie wymiesza¢ z pasza. W tym celu nalezy wymiesza¢
Tylan G 100 z przedmieszka pasza uzupelniajacg lub innym sktadnikiem paszy tak, aby uzyskaé
odpowiednie stgzenie w paszy petnoporcjowe;.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Tylan G100 Premix podawany $winiom w paszy w dawce 600 ppm (ilo$¢ sze$ciokrotnie
przewyzszajaca maksymalng zalecang dawke) przez 28 dni nie wykazywat dziatan niepozadanych.
LDso u szczurdw i myszy wynosi >6200 mg aktywnej tylozyny/kg.

4.11 Okres karencji

Tkanki jadalne - zero dni.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, makrolidy




Kod ATCvet: QJ01FA90
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Tylozyna jest antybiotykiem makrolidowym, ktory dziata bakteriostatycznie poprzez hamowanie
syntezy biatek wrazliwych mikroorganizmow.

Spektrum aktywnosci tylozyny obejmuje gtownie bakterie Gram-dodatnie i Mycoplasma spp., oraz
niektdre Gram-ujemne takie jak Pasteurella spp. i Lawsonia intracellularis.

Warto$¢ MICqy tylozyny dla europejskich szczepdw Mycoplasma hyopneumoniae wynosi 0,125
pg/ml. Szczepy Pasteurella multocida wykazuja szeroki zakres MIC od 8 do > 64 pg/ml.

Nie ma zatwierdzonego testu MIC dla Lawsonia intracellularis patogen bezwzglednie
wewnatrzkomorkowy. Jako makrolid pier§cieniowy o 16 elementach, tylozyna rdzni si¢ pod
wzgledem strukturalnym od makrolidow pierscieniowych o 14 elementach, takich jak erytromycyna.
Najwigksza roznica dotyczaca bakterii Gram-dodatnich polega na tym, Ze tylozyna nie indukuje
opornosci, w odroznieniu od erytromycyny. Gtéwnym antybiotykiem makrolidowym, z ktorym
tylozyna wykazuje opornos¢ krzyzowa jest erytromycyna.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja: Tylozyna osigga maksymalny poziom we krwi od 1 do 3 godzin po podaniu doustnym.
Lek utrzymuje si¢ we krwi przez 24 godziny po podaniu doustnym.

Dystrybucja: Po doustnym podaniu §winiom, w czasie od 30 minut do dwdch godzin po podaniu
tylozyna byta znajdowana we wszystkich tkankach, z wyjatkiem mozgu i rdzenia krggowego.
Biotransformacja i eliminacja: Wykazano, ze wigkszo$¢ wydalanego materiatu znajduje si¢ w kale i
sktada sie z tylozyny (czynnik A), relomycyny (czynnik D) i dihydrodesmykozyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Skrobia zelowana

Soja po ekstrakcji do pasz

Rozpuszczalniki parafinowe (Isopar M)

Luski sojowe pozostate po wyttaczaniu

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego dla produktu leczniczego weterynaryjnego
zapakowanego do sprzedazy: 2 lata

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 3 miesigce
Okres waznosci po dodaniu do paszy: 3 miesigce

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpoSredniego

Laminowane, wielowarstwowe worki wykonane z papieru, LDPE i aluminium, zawierajace 1 kg, 5 kg
lub 25 kg produktu.



6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania nie zuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann Str. 4

27472 Cuxhaven
Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

706/99

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

11.03.1999

14.04.2004

21.06.2005
16.12.2008

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

08/2019

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB

STOSOWANIA

Nie dotyczy.



	Instukcja mieszania
	Dystrybucja: Po doustnym podaniu świniom, w czasie od 30 minut do dwóch godzin po podaniu tylozyna była znajdowana we wszystkich tkankach, z wyjątkiem mózgu i rdzenia kręgowego.

